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dircetd eltre profeslonigtii din domentul sinitdtii
ul de aparifie a ectoncidozel diabetice pe parcursul

tratamentulul cu inhibltorl al co-transportorulul 2 de sadiu-glucozi

(Inhibitori §

Stimate profesionist din domeniul sAnatagii,

GLT2): cannglifiozin, dapaglifiozin gl empagliflozin

Companiile Agm?‘.mmcn AB, Boehringer Ingelheim gi Janssen-Cilag

International N.|
aparific a cetoedi
transportorului 2 d

L]

Rezumar

e Cozuri grav
raporiate
(canegliflpz
tip 2,

doresc s v aducl la cunogtint¥ informatii privind riscul de
zei diabetice pe parcursul tretamentului cu Inhibitori ai co-
sodiu-glucozf (inhibitori SGLT2):

e, unceri cu risc vital, de cetoacidozi disbetich, au fost
p pecienfi aflali in tratament cu inhibitori SGLT2
n, dapaglifiozin sau empaglifiozin) pentru dinbel zaharat de

e Dntr-un nyimfic de astfel de rapondis, tabloul cetonridozei diabetice a fost

atipic, incl
manilastare

uzfind doar o creglers moderstd & glicemiel. Aceastd

intfirzia ciag
1

o Atunz! cand
Inhlbitor! I

atipicl a cetoacidozsi la paciensi cu disbet zeharat poste
nosticul sl ratamerntul,

|prezintd simplome de acidozl, pacientii aflafi in tratament cu
LT2 trebuie testafl pentru |dentificaran cetonelor din sénge,

pentiu o preyeni intérzierca ciagnosticlrii sl gestionaree tratementului .

¢ S-nu mpu[rt I cazuri de cetoncidozl diebetich §i ln pacien;i cu diebet

caharat de t

p | chirora I s-au administrat inhibitori SGLT2. Pe aceasti

I' L] L] 1 ] ] " L]
cale se reamintegte mecicilor prescriptori ¢ diabetul zaharet de tip 1 nu

este o indien

iie aprobatd pentry acenstdl clash de medicamente.

Prezenta comunicgre este (ransmisi de comun acord cu Agenfin Europeansi a

Medicamentulyi| (K
Medicamentuluilg

wuropenn Medicines Agency - EMA) 51 Agentia Nafionald a
a Dispozitivelor Medicala (ANMDM).
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Imentare  referitaare  la  problema  de  sigurongd sl

Cnzurl giave de ¢etoncidozn dinbetich, uncori cu risc vilal, s-mu raportot la pacieny nfajl Tn
nlnment ey inhipitpei SGLT2 (eenagliflozin, dopaglifiozin sau empaglifiozin pentrn dinbet
suborot de lip 2, maojoritaten cozurilor necesitAnd spitalizare, Dintre acesien, nproape o
Jumftate ua vplrdt pe purcursul primelor doudl luni de tretament. O treime dintre peceste cazurl
au legturd cu utilizhren in afora indiee{itlor lerapentice autorizete [Maff-label” ) la pacienyl cu
dinbet zunarat de|dp 1 In unclo cuzurd, cu pugin timp Shainte sau in ncelagi timp ev insialorce
cetoucidezel, pagienill nu prezeniat deshidmiore, scliderse  aporiului alimentar, scidere In
grevnung, infecytl,| infervenyil chirurglcale, versbturi, sedersa dozei de insulin® shu controlul
inefizieat ol diabgtulul, Tntraun aumiy de cazuri nu fost raporiaie cregten otipioe, moderate
ale glicenved seu(valori glicemice sub 14 mmolA (220 mg/dl), fer Sntreun ell coz s=a raportat
flpoglicenie, Capuni de cetoacidozil nu mai fost raporiate §i lo scurt dma duph Intreraperes
[entmentulul en Inbibitori S01T2.

Nu esie stablllt mecknismul de boza al cetoacidozel diabetice osoclate cu naibitwsii SGLT2
De obiced, cetoagidorn dinbeticl wpers olunci clind rivelul de insulind csie pren schzut
Celonzidogu diabelied apure mai nles lu pacien|ii cu diobel zoharat de tip 1 gi cste tsojith do
obieel de ersiert ulk concentrajied serice de glusoell (=14 mmol'l), Cu teote nccs.en, totr-un
numAr de eeanrd tederis mo aus, valorile glicentiel su fost doar vsor ersseole, Tn contrist cu
eazurilo tipice dejeetoncidoal dinbetied.

Modicil preseriptor] trebuic o8 informere pacienfii Tn leghl® cu samnele si simplomele
cetvucidorel melabolice (cum sunt: amejen!, viesfiuri, pisrderen apetitulul, dured
nhdominale, senzajig de scle intensd, dispnee, stere de confuzie, stare neobignuind Je obosecld
si somnclen(l) yi sfi-i sfltuinsch b solicite imediet osivenh medicald coch previn neeste
HOIING 8i sanptonhe.

se recomantdd 3, alunei cind prezinif seone 8i imptome de ocldoed metabolich, pacienjii
trwiafi cu inl'l:hitlri SUL'T2 = fic ovaluaji pontru depistarea votoas dozei, pontru o proveni
inthezieren dingnpsefirii g1 pentru gentionoren ranmentului. Dozl ae suspesieard prczenta
celpncidorel. m:ttlt: Intrerupt trotmentul cu inhibitor! SGLT2. Doch se confinmf prezen|a
eetoacidozel, ebule lunle nifisurile zorespunzlioare de corcclore o ocastein §i Lrebuis
menitorizath congeivufin glucere In snge,

Agonfin wopeaph p Medicamentului (EMA) investigheazh Tn continuare rineul de oparitie n
celoneidorei dinpetice ¢y inhibitorl ol co-transportorulul 2 de sodiu-glueez (inhibitori
SCLT2Y, Orice npull Infurimie va i cumunicut? cu promplitedine,

Apel e raportorea reactitlor adverse suspeciate

Este impotlont |38 roportall aperifie ovichror roaclil eclvemse  suspeclale, moginie cu
udmivistroren ifilitoriler SGL'T2, ciitre Agenjio Notioml o Medicomentelu st o
Diapuztivelor Medicale (www i), oconfonnimte cu sistemal pafioesl de mporiane
spontand, prn folermedinl | Figei pentru mgorterea sponand o reaclilor wlverse o
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medicamente”, disponibild pe paging web o Agentivi Neglomale 0 Medicamentului i
Dispozitivalor Mudienle/Medicamente de uz uman/Rupuorieazl o rencjle sdverst trimiat
cltre:

Centrul Nutlonal de Farmocovigllons

Sir. Avinlor BAnltescu nr, 48, Secior 1,

OL1478 - Bubureyii, Romfnln

Fox: -4 021 31634 97

lel: + 4 0757117 259

e-mnil: pdr@anm.re
Tolodath, reuchiile |ndverse suspeciate 3¢ pot mporin gl cftie reprezentnia locell &
definfitorlor putorizbfiilor de punere e pinjd, lo dutels de contact din anext,

Coordonntels contact ale reprezentanjel locale a Depindrorului de
autorizapie e pupere pe pinpd

Pentry intreblicl §i informafil suplimentare referttonre |n eceastd comunizare sau la uiilizires
wedicumentelor finlfbitorl SOLT2 n condlfil de sguronih g eficneilote, vA rugdm st
contnciu) reprezenipnicle locale ale defindtorilor autorizagiilor de punere pe pingd pentu
medicamentzhe chumerute fn Anex.

Pentru infermayli)e omplete de proseriere, v raghm s consultayl Rezumetul coructeristicllor
produsulul  penrd medicamentele  INVOKANA  (cancgliflozin), VOKANAMET
(ennnglilozin/metionmin), FORXIGA (dupsgliNozin), XIGDUO (depaglifezin/metiormin),
JARDIANCE  (dmpuglifiodn), SYNJARDY (empngliozin/metformin) ln urmiitoarcle
adrese web:
lpsfev.evropn,ep/he HI
v w iDL A e

Cu tlensebitd stira,

AstrnZencen A Bochringer Ingelheim i Junssen-Cilag Intornational N V

Anexii « Livia l’ll’ﬂlﬂmmﬂlmfﬂr care constirute sublecru! acesrel Comtunicdri
directe cofitre profesionigtii din domeninl sdndtdli § dutele de comtact ule
reprezeittantel locale a detindtorilor de autorizapli de punere pe plogd,




g2

Awnrxd .
i Dennmirea comorro B, foscenoraia, Defindiwornl autorics il de Comercialimt in Datedo locsls do contict nrirind - L
I forma Broaceotics pamers p+ pald Romanis privind igilenta I
i Asraleneca Phaorma SEL
! 2 ' Str. Menoetutui nr. 12, Buchares) Buasivess Pack, CopD.emi |, |
i FORXIGA [Gpagliliozin] DBeisot Myers SquibvAsta | = 013715 - Bocuresti_Rosminia
: 2y comgrme et Zemveca EEIG - Marea Brtanie e Tel 4021 317 60 41; Fax. +4021 317 6035 i
: 10 me comprimtz e - Crnail: farmacovisilonta Fastmarneca com:
: mnformatie.m com I
i Astralen=a Pharma 9!1.
Sl:l',Mﬂ&mhim'. 2, Puchares: Business Park. Coap D, i) |,
i 1 i m3Tiz- Eﬁ'ﬂﬁﬂ
HIGDUO {Faypaslifiorinmerfomin) Astrafmmeca Al Socdia Hu . e o =
> me'850 me comprimar Hmae Tek: =4 021 317 6041; Fac: <4021 3176055
Email; Brmacovigienta Fasdramneca. o,
i informaticumedicala@asirareneca com
== Bechrinz= Inselberm ROV GmbH £ Co KG VIENA. Sucursala
Buscuresti
JARDIANCE l‘="°'P'!*""’“='f'3 Baetminger Ingefheim : Memopolis Cexw, St. Grizwre Aloambresc or. 8997
5 B0 S et HkRME Intermatio) GmbH, Ganmnia L 010627 - i, Romdna
25 mg comonmate lmate Telefon wrzenti- 071 307 75 00: Fax- 0213022801
e-nail: mitEboc bodrineer-meviheim com
Bo:h'mga[n;c]:mﬂwm & Co KG VIENA. Seassila
i SYNIARDY {empaglihormn metionmin ) Bucresti
| 3 mgBS50ms comprimats flatc Raciringes Ingelheim Mectropolis Ceter, Sir. Grigore Aloandrescs o, §9-97
] -
i Sq,.'lm-msmq;-m. Ehrexie I ! smbH. Gi i wu Q10627 - D : R s
{125 mgAS0 me compamate fmate Telefon urgents: 021 307 28 00: Fax: 021302 2% I
| MErm i s S -l miybec boetringer-ixgetheim com
i Jolurand Flason Rousiia SRL
z VR i Etay 5. Secione |
i NVOEANA (camaclillozin) . . Su'.l‘q:-ng-.lﬂu'r_:r. 11-15, 5 Pare, Clidires A Ery i
. 100 mz comyrrisatc ! H":IEBehia Ku Bocirecty. Romsima :
300 me corxprimatr V=B Telefon: 021.207.18.00; Fan: 0212071804 :
& i | etmail: safctvi:-roman i@ it fnj.com |
z i i imson® Inhnson Bomanis SEL i
| VOKANAMET (canaalifiorinmerlommin) Jo
] 50 me/B30 mrz comprimae fhmnats i e e Str. Lipografilor or. 11-13, S-Park. Cladirea A2, Exz) 5, Secwr |,
20 me' | 000 mg compromate filrate v Doy Nu B o, Reandnia |
: commprimae flwae N.¥., Belgia Telefon: 071 207_18.00; Fax: 071 207 1R BL ;
bk el el i i j.oom !
150 /1 000 trg comprimatc Glmae : safervic-romaniad it mj. .

9295222620 << CSLGOEZLE0 >20GME10-SYNG

LL £2-40-5L02

&/5 4



